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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"Y
z dnia 10 stycznia 2003 r.

w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktéw aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 31 4 ustawy z dnia § 1. Osoby wydajagce produkty lecznicze w placow-
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. kach obrotu pozaaptecznego muszg posiadac¢ kwalifi-
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, kacje:
poz. 11811 Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepuje:
1) w sklepach zielarsko-medycznych — tytut zawodo-
wy magistra farmacji, technika farmaceutycznego
" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — albo co najmniej wyksztatcenie Srednie oraz kwali-
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa fikacje obejmujace wiedze z zakresu:
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze- i
gc')toywego zakresu dziatania Ministra ZdrowiarzDz. U. Nrgg3, a) farmakologii,

poz. 833). b) farmakognozji,
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c¢) anatomii i fizjologii cztowieka,
d) dietetyki i fizjologii zywienia,
e) materiatoznawstwa medycznego,

f) rodzajéw, sposobu znakowania opakowan, zna-
czenia instrukcji uzywania lub ulotki informacyj-
nej,

g) zasad prawidtowego przechowywania i obrotu
produktami leczniczymi i wyrobami medyczny-

mi oraz postepowania w przypadku reklamaciji
i wstrzymania lub wycofania z obrotu,

h) udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej

— nabyta w ramach kursu Il stopnia z zakresu towa-
roznawstwa zielarskiego wedfug programu zatwier-
dzonego przez ministra wiasciwego do spraw zdro-
wia;

2) w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia me-
dycznego — tytut zawodowy magistra farmac;ji,
magistra rehabilitacji, magistra fizjoterapii, techni-
ka farmaceutycznego, technika fizjoterapii albo co
najmniej wyksztatcenie srednie oraz kwalifikacje
obejmujace podstawowg wiedze z zakresu:

a) podstawowych grup wyrobéw medycznych,

b) podstawowych surowcéw stosowanych do pro-
dukcji wyrobdw medycznych,

c) anatomii i fizjologii cztowieka,

d) zasad prawidtowego przechowywania i obrotu
poszczegolnych grup asortymentowych wyro-
bow medycznych,

e} sposobdw wyjatawiania wyrobow medycznych,

f) rodzajéw, sposobu znakowania opakowan, zna-
czenia instrukcji uzywania lub ulotki informacyj-
nej,

g) postepowania w przypadku reklamacji oraz

wstrzymania lub wycofania z obrotu wyrobéw
medycznych,

h) udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej

— nabyta w ramach kursu z zakresu towaroznawstwa
materiatéw medycznych wedtug programu zatwier-
dzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia;

3) w sklepach zielarsko-drogeryjnych — tytut zawodo-
wy magistra farmacji, technika farmaceutycznego
albo co najmniej wyksztatcenie srednie oraz kwali-
fikacje obejmujace wiedze z zakresu:

a) leczniczych surowcow roslinnych,
b) chemii zwigzkéw naturainych,
¢) postaci leku roslinnego,

d) wskazan i przeciwwskazan do zastosowania
w lecznictwie ziét i preparatdéw pochodzenia ro-
slinnego,

e) udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej,

f) zasad prawidiowego przechowywania i obrotu
produktami leczniczymi roslinnymi oraz poste-

powania w przypadku reklamaciji i wstrzymania
lub wycofania z obrotu

— nabytg w ramach kursu | stopnia z zakresu towaro-
znawstwa zielarskiego wedtug programu zatwierdzo-
nego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

4) w sklepach zoologicznych:

a) tytut zawodowy lekarza weterynarii, technika
weterynarii, inZyniera zootechnika oraz magistra
zootechniki albo co najmniej wyksztatcenie
srednie oraz kwalifikacje obejmujgce podstawo-
wa wiedze z zakresu:

— stosowania produktow leczniczych weteryna-
ryjnych,

— znajomosci wskazan i przeciwwskazan sprze-
dawanych produktow leczniczych weteryna-
ryjnych i postepowania w przypadku wystg-
pienia dziatan niepozadanych,

— warunkéw przechowywania produktow lecz-
niczych weterynaryjnych,

— postepowania w przypadku reklamacji oraz
wstrzymania lub wycofania z obrotu produk-
tow leczniczych weterynaryjnych

nabyta w ramach kursu specjalistycznego we-
diug programu zatwierdzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu
Zz ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa,

b) co najmniej 5 letni staz pracy w sklepach zoolo-
gicznych oraz kwalifikacje obejmujace podsta-
wowg wiedze nabyta na kursie, o ktérym mowa
w lit. a.

8§ 2. Lokal punktu aptecznego musi odpowiadacé na-
stepujgcym wymogom:

1) stanowi¢ odrebny budynek lub wydzielony lokal;

2) by¢ wyposazony w odpowiednie urzadzenia wenty-
lacyjne;

3) sciany i podiogi lokalu musza byé gtadkie, tatwo
zmywalne i tatwe do utrzymania w czystosci,

4) zapewniac¢ przechowywanie produktow leczniczych
w sposob gwarantujgey zachowanie ich wtasciwej ja-
kosci okreslonej przez wytwérce lub farmakopee, ze
szczegolnym uwzglednieniem zakresu temperatury.

& 3. 1. W sktad powierzchni punktu aptecznego
wchodzg:

1) izba ekspedycyjna;

2) magazyn lub magazyny stuzace do przechowywa-
nia produktow leczniczych;

3) komora przyje¢, ktéra moze by¢ usytuowana w po-
blizu wejscia przeznaczonego dla dostaw towaru
i dia personelu; w komorze przyjeé¢ moie byc usy-
tuowana szatnia dla personelu z odrebnymi szafa-
mi na okrycia wierzchnie, fartuchy i obuwie w ilo-
$ci zaleznej od zatrudnionego personelu;

4) archiwum;

5) pomieszczenie sanitarne, w ktérym moze by¢ prze-
chowywany sprzet do utrzymywania porzadku;
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6) powierzchnia komunikacyjna, w tym korytarze.

2. Lokal punktu aptecznego powinien by¢ usytu-
owany na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku,
z zastrzezeniem ust. 3i 4.

3. Izba ekspedycyjna punktu aptecznego nie moze
stanowi¢ pomieszczenia przechodniego i musi byé
usytuowana na pierwszej kondygnacji nadziemnej bu-
dynku tak, aby poziom podfogi tego pomieszczenia
znajdowat sie na poziomie lub powyzej poziomu urzg-
dzonego terenu budynku.

4. Dopuszcza sie usytuowanie pozostatych po-
mieszczen punktu aptecznego na innej kondygnacji
pod warunkiem, ze lokal punktu aptecznego stanowic
bedzie organizacyjnie i funkcjonalnie wydzielong ca-
tos¢ tak, aby kazde z pomieszczen wchodzgcych
w sktad punktu aptecznego dostepne byto bez koniecz-
nosci wychodzenia na zewnatrz.

8 4. 1. Do punktu aptecznego muszag prowadzi¢ co
najmniej dwa odrebne wejscia:

1) dla oséb korzystajacych z ustug punktu aptecznego;
2) dla personelu i dostaw towaru.

2. Wejscie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, musi za-
pewniaé nieograniczony dostep dla oséb korzystajg-
cych z ustug punktu aptecznego, w tym rowniez dla
0sOb niepetnosprawnych.

§ 5. 1. Lokal placéwek obrotu pozaaptecznego,
o ktéorych mowa w § 1 pkt 1—3, musi odpowiadac¢ wy-
mogom okreslonym w 8§ 2 i sktadaé sie co najmniej
z pomieszczen okreslonych w 8 3 ust. 1 pkt 11 2, z za-
strzezeniem ust. 21 3 oraz § 6.

2. Warunki przechowywania produktéw leczni-
czych muszg zapewnia¢ petng ochrong, w szczegdino-
$ci przed: zmieszaniem z innymi substancjami, zanie-
czyszczeniami mechanicznymi, utratg masy, zawilgo-
ceniem i obcymi zapachami.

3. W przypadku gdy izba ekspedycyjna i magazyn
stanowig jedno pomieszczenie, magazyn musi by¢ wy-
dzielony w sposéb trwaty $ciang dziatowa do sufitu lub
do wysokosci 2,60—2,70 m.

§ 6. 1. W przypadku gdy placéwki obrotu pozaap-
tecznego, o ktérych mowa w 8 1 pkt 1—3, sa zlokalizo-
wane w domach towarowych, halach i innych po-
mieszczeniach o duzej kubaturze:

1) lokal placowki musi byé wydzielony i stanowié¢ ca-
tos¢ zamknieta sciankami dziatowymi co najmniej
do wysokosci 2,60—2,70 m, zabezpieczonag przed
dostepem innych osdb;

2) magazyn moze by¢ usytuowany tacznie z innymi
magazynami, jednakze produkty lecznicze musza
byé przechowywane w wydzielonym magazynie
zabezpieczonym przed dostepem osob nieupraw-
nionych, a przemieszczenie produktéw leczniczych
z magazynu do placowki musi odbywac sie w za-
mknietych pojemnikach;

3) lokal placowki moze by¢ zwolniony z obowigzku
posiadania wezta sanitarnego pod warunkiem ko-
rzystania przez jego pracownikow z wezta sanitar-
nego dostepnego dla sprzedajacych.

2. Dopuszcza sie zwolnienie placowek, o ktérych
mowa w ust. 1, z posiadania wydzielonego magazynu,
jednakze zapas produktow leczniczych znajdujacy sie
w placowce nie moze by¢ zbyt duzy, aby mogt gwaran-
towac¢ ich prawidtowe utozenie i przechowywanie
w izbie ekspedycyjnej.

8 7. 1. Lokal sklepu zoologicznego i sklepu ogdlno-
dostepnege prowadzacych obrét produktami teczni-
czymi musi posiada¢ wydzielone miejsce przeznaczo-
ne wytacznie do sprzedazy produktéw leczniczych.

2. Produkty lecznicze przechowtuje sie w oddziel-
nych szafach lub regatach w sposdb zapewniajacy od-
dzielenie ich od pozostatego asortymentu i zapewnia-
jacy zachowanie ich wtasciwej jakosci okreslonej przez
wytwdrce lub farmakopee, ze szczegélnym uwzgled-
nieniem zakresu temperatury.

8 8. Podstawowe wyposazenie placdowek obrotu
pozaaptecznego, o ktérych mowa w 8§ 1 pkt 1—3, oraz
punktu aptecznego stanowia:

1) stot ekspedycyjny z szafkami lub szufladami;

2) szafy ekspedycyjne przeznaczone wytgcznie do
przechowywania produktow leczniczych;

3) regaty ekspedycyjne zabudowane do wysokosci
minimum 60 cm;

4) podesty;

5) termometry i higrometry we wszystkich pomiesz-
czeniach, w ktérych przechowuje sie produkty lecz-
nicze;

6) szafy chtodnicze lub lodowki, jezeli placowka obro-
tu pozaaptecznego lub punkt apteczny prowadzi
asortyment wymagajacy przechowywania w tem-
peraturze nizszej niz pokojowa.

§ 9. Osoby, ktdre nabyty przed dniem wejscia w zy-
cie rozporzadzenia kwalifikacje uprawniajace do wyda-
wania produktéw leczniczych w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, zachowujg te uprawnienia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Zdrowia: M. tapinski

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 21 wrzes$nia 2001 r. w spra-
wie obrotu detalicznego srodkami farmaceutycznymi i ma-
teriatami medycznymi poza aptekami (Dz. U. Nr 116,
poz. 1249 oraz z 2002 r. Nr 158, poz. 1319), ktére utracito
moc z dniem 1 stycznia 2003 r. na podstawie art. 27 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajgce usta-
we — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycz-
nych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r.
Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).



